Indlegsseddel: Information til patienten

Emadine 0,5 mg/ml gjendraber, oplgsning i enkeltdosisbeholder.
Emedastin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Emadine
Séadan skal du bruge Emadine

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Emadine er et leegemiddel til behandling af seesonbetinget gjenallergi (allergisk konjunktivitis). Det
virker ved at nedsztte den allergiske reaktions styrke.

@jenallergi. Visse partikler (allergener) som pollen, husstev eller dyrehar kan veere arsag til
allergiske reaktioner, som medferer klge, redme og havelse af gjenomgivelserne.

Kontakt lzegen, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du far det varre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine

Brug ikke Emadine
e hvis du er allergisk overfor emedastin eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6.

Spaerg din lege til rads.
Advarsler og forsigtighedsregler
o Brug ikke Emadine til bgrn under 3 ar.

o Emadine anbefales ikke til patienter over 65 ar, da der ikke er udfart kliniske studier pa denne
aldersgruppe.

o Emadine kan ikke anbefales til patienter med nyre- eller leverproblemer.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Emadine.



Brug af anden medicin sammen med Emadine.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Hvis du bruger andre gjendraber samtidig med, at du bruger Emadine, skal du fglge vejledningen, der
er anfert sidst i afsnit 3 ”’Sadan skal du bruge Emadine”.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, tror, du kan veere gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive kortvarigt slgret efter at du har brugt Emadine. Du ma ikke kare bil eller betjene
maskiner, for dit syn er klart igen.

3. Sadan skal du bruge Emadine

Brug altid Emadine ngjagtigt efter leegens anvisning. Kontakt leegen eller apoteket, hvis du er usikker.
Den anbefalede dosis til voksne og bgrn over 3 ar er: en drabe i gjet to gange om dagen. Brug altid
dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Brug kun Emadine i gjnene.

Se modsatte side for yderligere information.
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3. Sadan skal du bruge Emadine (fortsat)
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Den anbefalede dosis
< se side 1.

Brug ikke en enkeltdosisbeholder du allerede har abnet. Brug heller ikke nogen af de ubrugte
enkeltdosisbeholdere fra en foliepose, som blev abnet for mere end en uge siden.

o Abn en foliepose og tag en raekke med 5 enkeltdosisbeholdere.

o Brug ikke oplgsningen hvis den er grumset eller uklar.

o Hold raekken i den gverste del af den lange, flade ende og adskil en enkeltdosisbeholder ved at
treekke den mod dig selv, mens du holder fast i de andre. Enkeltdosisbeholderen skal ’knaekkes”
fri fra de andre (figur 1).

o Behold enkeltdosisbeholderen og put resten tilbage i folieposen.

o Segrg for at du har et spejl tilgeengeligt og vask dine haender.
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o Hold beholderens lange, flade ende mellem din tommel- og pegefinger og &bn den ved at dreje
den anden ende af (figur 2).

o Len hovedet tilbage. Traek dit gjenldg ned med en ren finger, indtil der dannes en lomme
mellem gjenlaget og dit gje. Draben skal placeres her.

o Hold beholderen mellem din tommelfinger og andre fingre mens den &bne ende peger nedad.

o Placér enkeltdosisbeholderens spids tat pa gjet. Brug et spejl hvis det hjzlper.

o Enkeltdosisbeholderens spids ma ikke bergre gjet, gjenlaget, det omgivende omrade eller
andre overflader. Det kan forurene gjendraberne.

o Tryk forsigtigt pa enkeltdosisbeholderen sé& én drabe frigares i lommen mellem gjenlaget og
gjet (se figur 3).

o Hvis din laege har bedt dig bruge draberne i begge gjne, gentages proceduren for det andet
gje med den samme enkeltdosisbeholder.

o Smid enkeltdosisbeholderen med eventuelle rester vaeek med det samme.

o Smid ubrugte enkeltdosisbeholdere vaek én uge efter at folieposen er abnet selv om
enkeltdosisbeholderne stadigvaek er forseglede.

Hvis du ved et uheld sluger eller indsprgjter Emadine skal du omgaende kontakte din leege. Der
kan veere risiko for forstyrret hjerterytme.

Hvis draben ikke rammer gjet ma du prave igen.

Hvis du far dryppet for meget i dine gjne, skyl det da ud, helst med sterilt saltvand eller, hvis dette
ikke er tilgeengeligt, med varmt vand. Dryp ikke flere draber i gjet far naste planlagte dosis.

Hvis du glemmer at bruge Emadine, tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortsaet
herefter med den normale dosis. Dryp ikke dobbelt sd mange draber i som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du anvender andre gjendraber, sa vent mindst 10 minutter mellem drypning med Emadine og
de andre gjendraber. @jensalve skal bruges til sidst.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette leegemiddel.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Med mindre bivirkningerne er alvorlige, kan man fortsatte med at bruge draberne. Sperg leegen eller
apoteket, hvis der er noget du faler dig usikker pa.

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)

Reaktioner i gjet: gjensmerter, klge i gjet, rade gjne

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos 1 ud af 100 brugere)

Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, unormal falelse i gjet, @get tareproduktion, treette gjne,
gjenirritation, slaret syn, farvning af hornhinden, tarre gjne.

Generelle bivirkninger: hovedpine, sevnbesveer, sinushovedpine, darlig smag i munden, udsleet



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
(hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Generelle bivirkninger: gget hjerterytme (puls)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Emadine efter den udlebsdato, der star pa flasken og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Kassér enkeltdosisbeholderen umiddelbart efter brug
Kassér de ikke anvendte enkeltdosisbeholdere 7 dage efter abning af folieposen

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflever medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

5. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Emadine indeholder

- Aktivt stof: emadastin 0,5 mg/ml som difumarat.
- @vrige indholdsstoffer: trometamol, natriumchlorid, hypromellose, renset vand. Sma mangder
saltsyre og/eller natriumhydroxid kan veere tilsat for at justere pH

Udseende og pakningsstarrelser

Emadine er en vaeske (oplgsning), der fas i enkeltdosisbeholdere af plastik indeholdende 0,35 ml.
5 enkeltdosisbeholdere leveres i en foliepose. Emadine fas i pakninger med 30 eller 60 stk. Begge
pakningsstarrelser markedsfares ikke ngdvendigvis i alle lande.



Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af Fremstiller
markedsfgringstilladelsen
Alcon Laboratories (UK) Ltd. SA Alcon-Courvreur NV

Frimley Business Park Rijksweg 14
Frimley B-2870 Puurs
Camberley Belgien
Surrey GU16 7SR

United Kingdom.

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Emadine, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

@ +32(0)2 754 32 10 (Belgié/Belgigue/Belgien)

Bbarapus
Ankon bearapus EOO/]
B/ + 359 2950 15 65

Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

& +420225775111

Danmark
Alcon Nordic A/S
& + 45 3636 4300

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ + 49 (0)761 1304-0

EAlLada

Kvmpog

Aixov Aapmopdropic EMAac AEBE
& + 3021068 78 300 (EALGS)

Eesti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal
& +3726313214

Espafia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)147104710

Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybé
& +37052314 756

Magyarorszag
Alcon Hungaria Gydgyszerkereskedelmi Kft.
@ + 36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
& + 31 (0) 183 654321

Norge
Alcon Nordic A/S
@& + 45 3636 4300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
& + 4822820 3450

Portugal

Alcon Portugal-Produtos e Equipamentos
Oftalmoldgicos, Lda.

@& + 351 214 400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
@:+40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
%2 + 38614225280



Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
& + 38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ + 44 (0) 871 376 1402 (United Kingdom)

island
Alcon Nordic A/S
& + 45 3636 4300

Italia
Alcon Italia S.p.A.
@ +390281803.1

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
& +37167321121

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Alcon Division @& + 421 2 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Nordic A/S
& +45 3636 4300

Sverige
Alcon Nordic A/S
Z + 45 3636 4300

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret i januar 2016

Du kan finde yderligere information om Emadinepa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

